Bundesamt fiir Sozialversicherungen
Effingerstrasse 20
CH-3003 Bern

sekretariat.iv@bsv.admin.ch

Bern, 18. Marz 2021

VERNEHMLASSUNG
Ausfiihrungsbestimmungen zur Anderung des Bundesgesetzes iiber die Invalidenversicherung
(Weiterentwicklung der 1V)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Sehr geehrte Damen und Herren

Die IG Seltene Krankheiten (IGSK) bedankt sich fiir die Moglichkeit der Vernehmlassung. Die IGSK vereinigt ProRaris,
Orphanet Schweiz, den Férderverein fiir Kinder mit seltenen Krankheiten KMSK, den Verband Universitare Medizin
Schweiz (unimedsuisse), der eine breite Vertretung der Universitatsspitaler in der IGSK gewahrleistet, den
Schweizerischen Apothekerverband pharmaSuisse, interpharma und die Vereinigung Pharmafirmen Schweiz vips.
Die IGSK initiierte den Nationalen Massnahmenplan Seltene Krankheiten, fordert die Sensibilitat fiir seltene
Krankheiten, setzt sich fiir die Verbesserung der Versorgung der betroffenen Patienten ein und begleitet die
Arbeiten am Nationalen Massnahmenplan desBundesamts fiir Gesundheit (BAG). Gemass Schatzungen leidenin
der Schweizrund 500°000 Menschen an einer seltenen Krankheit. Die vorgesehene n Ausfiihrungsbestimmungen zur
Anderung des Bundesgesetzes {iber die Invalidenversicherung (Weiterentwicklung der IV) betreffen in einzelnen

Punkten zentrale Interessen von Betroffenen mit seltenen Krankheiten.

Allgemeines
Die Umsetzung der Forderung der IGSK, namlich ein rechtsgleicher Zugang zu wirksamen, evidenzbasierenden

Therapien und Arzneimitteln, wie sie auch der Zielsetzung des Nationalen Konzeptes Seltene Krankheiten

entspricht, wurde in den Beratungen zur «Weiterentwicklung der IV» eingeleitet. Auch wenn verschiedene
Verbesserungen nun vorliegen, so wurden — entgegen den Beratungen im Parlament - jedoch wesentliche
Anpassungen und Pramissen, nicht in die vorliegenden Ausfiihrungsbestimmungen aufgenommen. Dies hatte zur
Folge, dass sich die Situation der Betroffenen mit seltenen Krankheiten nicht verbessert, sondern gegeniiber dem
Status Quo verschlechtert wird. Um dieszu verhindern, méchten wirim Folgenden aufeinzelne Punkte des
Anderungserlasses ndher eingehen. Wir konzentrieren uns auf die wesentlichen Punkte, welche den medizinischen

Bereich betreffen und die auch im Nationalen Konzept Seltene Krankheiten gefordert wurden.
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https://www.kosekschweiz.ch/application/files/8415/1920/7941/Nationales_Konzept_Seltene_Krankheiten_2014_BAG.pdf

Geburtsgebrechen und Zugang zu Therapien (IVV Art. 3bis, Art. 3 Abs. 1f, 3sexies Abs. 3 und KVV Art. 35)

Eine Voraussetzung fiir die Verglitung von Massnahmen und Therapien bei Vorliegen eines Geburtsgebrechensist
die Anerkennung desselben in Form der Aufnahme in die Geburtsgebrechenliste. Die IGSK begrisst daher, die klare
Verantwortlichkeit beim Eidgendssischen Departementdes Innern fir die Erstellung der Liste (IVV Art. 3bis).

Die IGSK fordert, dass der Prozess fiir die Aufnahme, Umfang, und Spezifizierung klar definiert wird, wobei
Expertinnen und Experten der medizinischen Leistungserbringer, der Fachorganisationen sowie der Betroffenen
(Patientenorganisationen) einbezogen werden und auch die Regelmassigkeit verbindlich geregelt wird.

Das urspriingliche Ziel der Anpassungen war es, eine Harmonisierung der Verglitung von Leistungen fiir Betroffene
von seltenen Krankheiten zu erreichen, insbesondere auch beim Ubergang der Kostentriger bei Erreichen des 20.
Altersjahresvon der Invalidenversicherung (IV) zur Obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP). Die
Vergltung der Leistungen (KVV Art. 35) tragt dieser Intention insofern nicht Rechnung, als kiinftig in der IV analog
zum Krankenversicherungsgesetz (KVG) die WZW-Regelung eingefiihrt wird. Das Parlament hatte mehrfach betont
und auch explizit eingebracht, dass die Seltenheiteiner Krankheit zu bericksichtigen ist. Diese Forderung wurde in
den vorliegenden Ausfiihrungsbestimmungen nicht aufgenommen.

Betroffen ist nicht nur die Aufnahme in Vergiitungspflicht, sondern auch der Off-Label-Use von Arzneimitteln. Bei
seltenen Krankheiten ist dieser aufgrund der sehr kleinen Patientenpopulation haufig. Auch hier ist bei der
Nutzenbeurteilung der Seltenheit einer Krankheit Rechnung zu tragen. Diese muss, wie im Evaluationsbericht
«Verglitungvon Arzneimitteln im Einzelfall» empfohlen, durch einezentrale Stelle, d.h. ein Expertengremium,

erfolgen. Bis diese Empfehlung umgesetzt ist, muss sichergestellt werden, dass die Vergiitungsentscheide weiterhin
durch die IV geféllt werden, um nicht die bereitsidentifizierten Mangel zu lbernehmen.

Die meisten medizinischen Massnahmen in den ersten 20 Lebensjahren sind durch Geburtsgebrechen bedingt und
bei den Geburtsgebrechen sind wiederum die meisten seltene Krankheiten. Es geht hier also nicht um eine
Minderheit, sondern um die Mehrheit der Betroffenen. Die Nichtberlicksichtigung der Besonderheitvon seltenen
Krankheiten kann zu einer Verschlechterung des Status Quo flihren und widerspricht der Zielsetzung des IVG, einer
Eingliederung. Dies wird u.a. auch durch eine Stabilisierung oder die Verhinderung einer Verschlechterung des
Krankheitsverlaufs erreicht. Im KVG steht hingegen der Heilungserfolg im Vordergrund, was im Moment fiir die

meisten seltenen Krankheiten noch eine Utopie ist.

Die beiden Sozialversicherungen IV und OKP verfolgen unterschiedliche Zielsetzungen, die beim vorgesehenen
Transfer der Zustandigkeiten bericksichtigt werden missen. Zu diesem Zweck ist ein Schnittstellengremium
einzurichten, zumindest bis alle Prozesse zufriedenstellend etabliertsind. Das Gremium dient dem Austausch
zwischen den beiden verantwortlichen Bundesamtern fiir Gesundheit und Sozialversicherungen (BSV) um
sicherzustellen, dass einerseits keine Verschlechterung beim Leistungszugang erfolgt und andererseits eine
legitimierte Ansprechstelle fiir alle von diesem Ubergang Betroffenen eingerichtet wird.

Ebenfalls eine Verschlechterung anstelle einer Verbesserung bei der Harmonisierung ist die geplante Aufweichung
des Vertrauensprinzips beim Ubergang von der IV zur OKP. Neu soll bei Leistungen, die unter der IVim
Vertrauensprinzip vergitet wurden, in der OKP bestritten werden kdnnen, was bedeutet, dass die generelle
Leistungspflicht in Frage gestellt werden kann. Diese Anderung schafft fiir die Betroffenen zusitzliche
Rechtsunsicherheit bei der Vergiitung. Eine Abklarung durch das EDI respektive BAG von Therapien, welche die IV
als zielfiihrend erachtet hat, ist ein unnétig zusatzlicher zeitaufwandiger Prozess, wenn er rechtlich abgesichert
durchgefiihrt werden soll.
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https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/publikationen/evaluationsberichte/evalber-kuv.html
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Die IGSK fordert daher, die vom Parlament eingebrachten Anpassungen und damit die Seltenheit einer Krankheit
bei WZW zu beriicksichtigen, die Gewahrleistung des Vertrauensprinzips zu verstarken, die Nutzenbeurteilung
beim Off-Label-Use auf ein Expertengremium abzustiitzen und mit einem legitimierten BAG-BSV-
Schnittstellengremium den Leistungszugang sicherzustellen.

Im Namen der Betroffenen von seltenen Krankheiten danken wir Ihnen fiir die Berticksichtigung. Fur Fragen und
Auskinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfliigung. Zustandig fiir Riickfragen ist die IGSK-Geschéftsstelle (Petra
Wessalowski, petra.wessalowski@furrerhugi.ch, +41 79 694 89 34 oder Nicole Disler, nicole.disler@furrerhugi.ch,
+4176562 26 04).

Freundliche Grisse
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Nationalratin Ruth Humbel Petra Wessalowski
Prasidentin IG Seltene Krankheiten Geschéftsfihrerin IG Seltene Krankheiten
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